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peruanas; así como de otros países mediante la capacitación y asistencia técnica; así mismo docente de la

Escuelade Comercio Exterior de ADEXen los programas de agronegocios, gestión de comercio y logística. Past

- DecanaNacional del Colegio de Químicos del Perú.

Con más de 15 años en la Gestión y Aseguramiento de la Calidad, así como AsistenciaNormativa en Requisitos

Técnicos de Acceso a los Mercados Internacionales a través del TLC Perú ðUSA, Canadá, UE, Brasil, China,

Taiwán,Hong Kong, para los sectoresagroindustrias, pesca,asícomo otros productos elegibles.

Lic. en Cienciascon mención en Química por la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH),con Maestría

otorgada por el centro Europeo de Post Grado (CEUPE),con la Titulación oficial de la Universidad Alcalá

(España) y homologada en SUNEDU. Diplomatura como consultora y coordinadora técnica en requisitos

Técnicos de acceso al mercado a EE.UU. del sector agro- negocios ðProyecto Banco Interamericano de

Desarrollo (BID)ðADEXðFOMIN.

PersonaCalificada(PCQI) - en Controles Preventivosde Inocuidad de los Alimentos basado en los requisitos de

la ley FSMA,de acuerdo al currículum estandarizado por la Alianza FSPCA,reconocido por la FDAy especialista

en BRCV8 (curso oficial asistido y aprobado por la BRCGlobalStandards).



PLAN DEL CONTENIDO

I Normativa de etiquetado de alimentos para EEUU
ÅReglamentacionesFDA, términos y parámetros utilizados en el
etiquetado de alimentos en EE.UU. (Denominaciónde productos,
Unidades de medida, etc.). Detenciones por problema de
etiquetadode acuerdoa OperationalandAdministrativeSystemfor
Import Support(OASIS)de la FDA. Requerimientosde etiquetado.

II Tabla de ingredientes, contenido nutricional, normas regulatorias y 
nueva ley de etiquetado según los cambios del 21 CFR 101.
ÅDesarrollodel listado de ingredientescomo colorantes,aditivos,
persevantes,reguladores,antioxidantes,denominacionessujetasy
exentasdecertificación. IngredientesGRAS.
ÅDesarrollodel contenido nutricional del producto y la declaración
de grasasTrans,Alérgenosentre otros aspectosexigidosen EE.UU.
ÅPrograma de etiquetado y requerimientos de importación de
alimentos- Etiquetadodel paísdeorigen.
ÅEl nuevo etiquetado nutricionalςregulacionesfrente a los nuevos
cambiosdel 21 CFR101.

III Etiquetado de productos, código de barras 
internacionalizad y Taller práctico*
Å Etiquetadode productosa travésde la declaración,

normasde identidad.
Å Nominación de productos a través del programa

nacionalorgánico(NOP)de la USDA.
Å Elcódigodebarrasinternacionalizado.
Å Gerenciamientodel programade etiquetado
Å Taller práctico* demostrativo de etiquetado ς

Asistenciatécnicade etiquetado a los participantes
(se requiere que alcancen su etiqueta para la
evaluacióny correcciónrespectiva).



TEMA 1

Normativa de etiquetado de alimentos 
para EE.UU



https://www.fda.gov/regulatory-information

www.fda.gov

https://www.fda.gov/regulatory-information


Causadel Rechazo

No Process

No FCE

No English

Nut. labeling

List of ingredient

Color labelling

Trans fat

Unsafe color

Filthy (suciedad)

Pesticides

Salmonella

Histamine

Poisonus /venenoso

Listeria

(*) Operational and Administrative System for Import Support

RECHAZOS DE IMPORTACIONES PERUANAS - FDA

Sistema de Reporte de Rechazos a través del 

Sistema OASIS (*) de la FDA



https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrse
arch.cfm

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrse
arch.cfm



Todo producto alimenticio extranjero que se comercialiceen los EE.UU. debe llevar
un rótulo que cumplala normativa que le esde aplicación,que parael presentecaso
se encuentran en el Códigode RegulacionesFederales,21CFR101. De lo contrario,
lasautoridadesestadounidensesprohibirán la entradadel producto en suterritorio .

Problemas de Rotulado

ɆEtiquetas en español
ɆLista de ingredientes incompleta
ɆMal enunciado de colorantes
ɆFalta de grasas trans
ɆDeclaración de alérgenos
ɆEtiquetado nutricional
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¿Que considerar?

ÅDefiniciones

ÅRequisitos Generales

ÅInformación Obligatoria

ÅAnatomía de una Etiqueta

ÅPanel Principal

ïIdentidad

ïContenido Neto

ÅPanel de Información

ïInformación Nutricional

ïDeclaración de 
Ingredientes
ÅAditivos y Colorantes

ïInformación de Alérgenos

ÅPanel de Información (cont.)

ïInformación de la 

Empresa/negocio

ïInformación Relevante

ïOtra información

requerida

ÅInformación Voluntaria

ÅDeclaraciones/Afirmaciones

ÅEjercicios

ÅPreguntas



Información obligatoria

Requisito 21 CFR

Identidad del Alimento 101.3

Listado de Ingredientes 101.4

Nombre y Dirección de la 

Empresa/Negocio

101.5

Información Nutricional 101.9

Contenido Neto 101.105

Información de Alérgenos FALCPA

Información Relevante 101.17



ÅPanel Principal (PDP)

ïLo primero que ve el consumidor

cuando compra el producto

ÅPanel Informacional (IP)

ïInmediatamente a la derecha del
Panel Principal de frente al 
consumidor

Anatomía de una Etiqueta
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21 CFR 101.1

ÅDeclaración de

identidad

ÅContenido Neto

Declaración de identidad

Contenido Neto

Panel Principal(PDP)



Tamaño del PDP

ÅPaqueterectangularςalturamultiplicadapor la anchura[21CFR101.1(a)]

ÅPaquetecilíndricoς40% de la altura multiplicadapor la circunferencia

[21CFR101.1(b)]

Åά9ƴǾŀǎŜcon otra ŎƻƴŦƛƎǳǊŀŎƛƽƴές 40% de la superficie total

[21CFR101.1(c)]

Åά9ǘƛǉǳŜǘŀŎŀōŜŎŜǊŀέόάHeaderlabelέύςpuede ser usadacomo el PDP,

pero el tamañoesdeterminadopor el áreade la parte delanteraentera

del paquete



Tamaño del PDP 

ÅTiposespecialesde envasescilíndricos(chatoso altos)ς40%de la altura, multiplicadapor la circunferenciao el

áreade la tapa,cualesquierqueseamásgrande

ÅTinacónicaς40%de la altura, multiplicadapor el promediode lascircunferenciasde la parte superiory la parte

inferior



Tamaño del PDP

ÅLatapadeunajarrahechadevidrioςpuedeserusadacomoel PDP,siesbastantegrande

ÅBotellasy jarrasςexcluyael extremoinferior y el cuellou hombroal extremosuperiorcuando

determinala altura [21CFR101.1(c)]

Cada quien tiene su propia característica de información, pero debe de estar siempre

visible, dependiendo de cada producto.



Tamaño Mínimo de Letra

in mm   

1/16 1.5

1/8 3.1

3/16 4.7

¼ 6.35

½ 12.7

Tamaño del PDP 

in2 cm2

<5 <32.2

>5; <25 >32.2; <161

>25; <100 >161; <645

>100; <400 >645; <2580

>400 >2580

Panel Principal (PDP) ςTamaño mínimo de letra 
contenido neto



Nombre del Alimento ςDECLARACIÓN DE IDENTIDAD
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Declaración de Identidad 
(Nombre del Alimento)
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Denominación científica de la especie (merluccius senegalensis merluza del Senegal-, penaeus 

canaliculatus langostino tigre oriental- etc). Esta información se reflejará en el etiquetado del envase, 

embalaje o documentación adjunta de los productos congelados, ultracongelados, vivos, frescos, 

refrigerados o cocidos.



Como Nombrar los Productos Saborizados[21CFR101.22(i)]

Fuente de Sabor

Blueberries (arándanos)

Sabor Natural de Blueberry 

con blueberries 

Nombre Apropiado del Producto

ά.ƭǳŜōŜǊǊȅ aǳŦŦƛƴǎέ 
[Muffins de Blueberry]

ά.ƭǳŜōŜǊǊȅ aǳŦŦƛƴǎέ ǎƛ Ƙŀȅ ǳƴŀ ŎŀƴǘƛŘŀŘ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ 
de blueberries para caracterizar el sabor; 

de lo contrario: 

άbŀǘǳǊŀƭ .ƭǳŜōŜǊǊȅ CƭŀǾƻǊŜŘ aǳŦŦƛƴǎέ [Muffins de 
Blueberry con Sabor Natural]

Muffins de Blueberry (Arándanos)

20

La compañía coloca  el saborizante de acuerdo al 

sabor



Origen Geográfico (CPG 7119.02)

ÅDebe ser verídico y no engañoso

ÅLa ley establece la participación de la Administración General 
de Aduanas

u El país de origen debe designarse

u ά¢ǊŀƴǎŦƻǊƳŀŎƛƽƴ ǎǳǎǘŀƴŎƛŀƭέ ŘŜƭ ǇǊƻŘǳŎǘƻ

ÅExcepción: tipos de sabor
u Chocolate alemán

u Vanilla francesa

u Almendra holandesa

ÅLa Política de la FDA es ceder ante el mejor conocimiento de 
la Aduana



Cantidad Neta del Contenido (cont.)

ÅEl sistemaAvoirdupoislibra / onza y kilogramo / gramo para declararel
peso

ÅU.S. galón,cuarto,pinta y onzafluida; litro y mililitro parafluidos

ÅNormalmente,usandosóloel conteonuméricono esapropiado

ÅLa frase άbŜǘέ[Cantidad Neta del Contenido] no incluye el peso del
materialde empaque,soloel pesodel contenido

ÅNingúntérmino calificado,tal como: cuartode galónάƧǳƳōƻέΣάlargeέ



Determinación del contenido neto



Requerimientos u Opciones Adicionales (cont.)  [21CFR101.105(n)]

Abreviaturas

Weight [Peso] wt. Fluido fl
Onza oz Kilogramo kg
Libra lb Gramo g
Galón gal Litro L
Pinta pt Mililitro mL
Cuarto qt



Declarando la Cantidad Neta (cont.)

ÅSi pesa más de una libra o una pinta, la doble-declaración entre paréntesis es 

opcional

u м ƭō п ƻȊ όнл ƻȊύ рст Ǝ ƻΧ

u мѻ ƭō όнл ƻȊύ рст Ǝ ƻΧ

u мΦнр ƭō όнл ƻȊύ рст Ǝ ƻΧ

u 1 pt 4 fl oz (20 fl oz) 591 mLƻΧ

u 1¼ pt (20 fl oz) 591 mLƻΧ

u 1.25 pt (20 fl oz) 591 mL



Requerimientos u Opciones Adicionales (cont.)  [21CFR101.105(n)]



Panel de Información (IP)

PDP
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CACAO 80%

12 oz (340g)



ÅPanel nutricional (Nutrition Facts)

ÅListado de ingredientes

ÅNombre, dirección y teléfono del 

manufacturero, empacador, o 

distribuidor

ÅInformación Relevante

Panel Principal - PDP

Panel de

Información - IP

21 CFR 101.2



Requerimientos del Tamaño de las Letras ςPDP & IP 
[21CFR101.2(c)]

Á1/16 de unapulgadacomomínimo

ÁSedeterminasegúnla alturade la letraάƻέminúscula

ÁEstoseaplicaa toda la informaciónrequerida

ĞEl peso neto del paquete y los Datos Nutricionales tienen requerimientos adicionales

(Tamañode letra, tipo de letra y formatoscaracterísticos)

ÁLainformacióntiene quedestacarsey serevidente

ÁEl tamaño de las letras no debe causarque la información sea

engañosa



TEMA 2

Tabla de ingredientes, contenido nutricional, 
normas regulatorias y nueva ley de etiquetado 
según los cambios del 21 CFR 101.



Etiquetado Nutricional - FDA

Datos Nutricionales

Formatos ς¡¡Nuevo!!

Exenciones

Alegaciones descriptivas 

Alegaciones de Salud

Basados en la Ley de Etiquetado y 

Educación sobre Nutrición y en el 21 

CFR 101

Requisitos



Información
Nutricional
21CFR101.9

32



ÁTamaño de porción
Medidas caseras y métricas

ÁPorciones por envase
ÁNutrientes obligatorios

Å Cantidad de Referencia Normalmente Consumida

RACC. Se han definido las RACC para 139 categorías de 

alimentos. 21CFR101.12. El tamaño de porción es la 

fracción más cercana a la RACC, Se declara de la

siguiente manera:

ï Término de medida conocido seguido de su equivalente

métrico en gramos

ï Por ejemplo: 1 Cucharada (5g), una taza (240 ml)

ï Porción nunca menor al RACC.

¿Qué se necesita?

http://edocket.access.gpo.gov/cfr_2002/aprqtr/21cfr101.12.html


Referencia de Consumo Diario (RDIs) [21CFR 
101.9(c)(8)(iv)]

üVitamina D Tiamina Fósforo                                   Molibdeno

üCalcio Riboflavina Yodo                                        Cloruro

üHierro Niacina Magnesio

üPotasio Vitamina B6  Zinc 

üVitamina A Folato (Ac. Fólico) Selenio 

üVitamina C                              Vitamina B12 Cobre 

üVitamina E Biotina Manganeso

üVitamina K Ácido pantoténico Cromo

ü

El Consumode ReferenciaAlimenticio o CRAes un sistema de recomendacionesde nutrición del Instituto de
Medicinade la AcademiaNacionalde Cienciasde EstadosUnidos. El sistemaes usadotanto por los EstadosUnidos
comopor Canadáy esqueridoparaprofesionalesde saludy el granpúblico. Lasaplicacionesincluyen:
ü Composiciónde dietasparaescuelas,prisiones,hospitaleso clínicasde ancianos
ü Industriasquedesarrollannuevasmateriasde alimento
ü Fabricantesde políticade asistenciamédicay funcionariosde saludpúblicos

http://es.wikipedia.org/wiki/Academia_Nacional_de_Ciencias_de_Estados_Unidos
http://es.wikipedia.org/wiki/Estados_Unidos
http://es.wikipedia.org/wiki/Canad%C3%A1


Fuente: IRD (Ingesta de referencia diaria del consumo de vitaminas y 
minerales para consumo humano) de acuerdo a la regulación de la FDA en 

el título 21 CFR 101.9(c)(8)(iv):
RDI

Nutrient Unit of measure
Adults and children â?¥ 4 

years
Infants1 through 12 months Children 1 through 3 years

Pregnant women and 

lactating women

Vitamin D Micrograms (mcg)2 20 10 15 15

Calcium Milligrams (mg) 1,300 260 700 1,300

Iron Milligrams (mg) 18 11 7 27

Potassium Milligrams (mg) 4,700 700 3,000 5,100

Vitamin A Micrograms RAE3 (mcg) 900 500 300 1,300

Vitamin C Milligrams (mg) 90 50 15 120

Vitamin E Milligrams (mg)4 15 5 6 19

Vitamin K Micrograms (mcg) 120 2.5 30 90

Thiamin Milligrams (mg) 1.2 0.3 0.5 1.4

Riboflavin Milligrams (mg) 1.3 0.4 0.5 1.6

Niacin Milligrams NE5 (mg) 16 4 6 18

Vitamin B6 Milligrams (mg) 1.7 0.3 0.5 2.0

Folate6 Micrograms DFE7 (mcg) 400 80 150 600

Vitamin B12 Micrograms (mcg) 2.4 0.5 0.9 2.8

Biotin Micrograms (mcg) 30 6 8 35

Pantothenic acid Milligrams (mg) 5 1.8 2 7

Phosphorus Milligrams (mg) 1,250 275 460 1,250

Iodine Micrograms (mcg) 150 130 90 290

Magnesium Milligrams (mg) 420 75 80 400

Zinc Milligrams (mg) 11 3 3 13

Selenium Micrograms (mcg) 55 20 20 70

Copper Milligrams (mg) 0.9 0.2 0.3 1.3

Manganese Milligrams (mg) 2.3 0.6 1.2 2.6

Chromium Micrograms (mcg) 35 5.5 11 45

Molybdenum Micrograms (mcg) 45 3 17 50

Chloride Milligrams (mg) 2,300 570 1,500 2,300

Choline Milligrams (mg) 550 150 200 550

Protein Grams (g) N/A 11 N/A 8 71



Valores de Referencia Diarios (DRVs) [21CFR 101.9(c)(9)] y 
Ingesta Diaria de Referencia (IDR) : [21CFR 101.9(c)(8)(iv)] 

Ayuda a los consumidores a interpretar la información sobre la cantidad de nutrientes presentes en un 

alimento y a comparar los valores nutricionales de los productos alimenticios. El VDR se restablece para 

adultos y niños de cuatro años de edad o más, al igual que la IDR, a excepción de las proteínas. A fin de 

calcular el porcentaje del VD, determine la relación entre la cantidad del nutriente presente en una 

porción de alimento y el VD del nutriente, dividiendo la cantidad cuantitativa real (sin aproximar) o la 

cantidad declarada (aproximada).

Componente 

alimentario
Unidad de medida

Adultos y niños â? ¥ 4 

años

Bebés hasta los 12 

meses
Niños de 1 a 3 años

Mujeres embarazadas 

y lactantes

gordo Gramos (g) 1 78 30 2 39 1 78

Grasa saturada Gramos (g) 1 20 N / A 2 10 1 20

Colesterol Miligramos (mg) 300 N / A 300 300

Carbohidratos totales Gramos (g) 1 275 95 2 150 1 275

Sodio Miligramos (mg) 2,300 N / A 1500 2,300

Fibra dietética Gramos (g) 1 28 N / A 2 14 1 28

Proteína Gramos (g) 1 50 N / A 2 13 N / A

Azúcares añadidos Gramos (g) 1 50 N / A 2 25 1 50

1 Basado en la ingesta calórica de referencia de 2000 calorías para adultos y niños a partir de 4 años, y para 

mujeres embarazadas y lactantes
2 Basado en la ingesta calórica de referencia de 1,000 calorías para niños de 1 a 3 años de edad.
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DesviacionesSignificativasde Etiquetado

ÅOmisión de InformaciónObligatoria:

ïDeclaración de % de jugo

ïDeclaración de identidad

ïListado de ingredientes

ïNombre y dirección de negocios

ïNo identificar algún ingrediente

ïContenido neto

ÅEtiquetado en otro idioma

ÅReclamosdeMedicamento

https://www.cspinet.org/sites/default/files/attachme
nt/CSPI-Cranberry-Honey-&-Maple-Comment-and-

Appendix-Final.pdf

https://www.cspinet.org/sites/default/files/attachment/CSPI-Cranberry-Honey-&-Maple-Comment-and-Appendix-Final.pdf


DesviacionesSignificativasde Etiquetado

https://www.cspinet.org/sites/default/files/attachment/CSPI-Cranberry-Honey-&-Maple-
Comment-and-Appendix-Final.pdf

https://www.cspinet.org/sites/default/files/attachment/CSPI-Cranberry-Honey-&-Maple-Comment-and-Appendix-Final.pdf


El nuevo etiquetado nutricional Conformidad

¿Cuándo puedo empezar a hacer cambios en mis etiquetas ?

El 29 de septiembre, la FDA publicó una regla propuesta para extender las fechas de 

cumplimiento de la regla final de la etiqueta Información nutricional y factores 

complementarios y la regla final del Tamaño de la porción desde el 26 de julio de 2018 

hasta el 1 de enero de 2020, para fabricantes con $ 10 millones o más en las ventas 

anuales de alimentos. Los fabricantes con menos de $ 10 millones en ventas anuales 

de alimentos recibieron un año adicional para cumplir, hasta el 1 de enero de 2021.

Industry Resources on the Changes to the Nutrition Facts Label

https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/industry-resources-changes-nutrition-
facts-label

Interactive Nutrition Facts Label -

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/InteractiveNutritionFactsLabel/#intro

Considerar la nueva actualización del RACC

https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2004-N-0258-0136

https://www.federalregister.gov/documents/2017/10/02/2017-21019/food-labeling-nutrition-and-supplement-facts-labels-and-serving-sizes-of-foods-that-can-reasonably
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/industry-resources-changes-nutrition-facts-label
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/InteractiveNutritionFactsLabel/#intro
https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2004-N-0258-0136


Nueva Propuesta 

https://www.fda.gov/Food/

GuidanceRegulation/Guid

anceDocumentsRegulator

yInformation/LabelingNutrit

ion/ucm385663.htm

Nueva Propuesta 

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/LabelingNutrition/ucm385663.htm


https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2016-05-27/pdf/2016-11867.pdf

https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2016-05-27/pdf/2016-11867.pdf


Tamaños de porciones de alimentos que se pueden consumir 
razonablemente en una sola ocasión, cantidades de referencia 

habitualmente consumidas, cuestiones relacionadas con el 
tamaño de la porción, etiquetado de doble columna y temas 

diversos

esta guía, no establecen responsabilidades legalmente 
exigibles. En cambio, las orientaciones describen nuestro 

pensamiento actual sobre un tema y deben verse solo como 
recomendaciones, a menos que se citen requisitos 

reglamentarios o legales específicos. El uso de la palabra 
debería en las directrices de la FDA significa que se sugiere o 

recomienda algo, pero no es obligatorio. 

Hay situaciones en las que la FDA no se opondría si los 
productos que contienen másQué200 por ciento de los RACC 

fueron etiquetados como una sola porción

https://www.fda.gov/media/133699/download

Orientación para la industria

https://www.fda.gov/media/133699/download


El nuevo etiquetado nutricional - conformidad

Azúcares añadidos 

¿Son los azúcares un tarro de miel o una bolsa de azúcar 
azúcares añadidos?  

Si. La definición de los azúcares añadidos incluye azúcares 
que se agregan ya sea durante el procesamiento de 
alimentos , o se empaquetan como tal , e incluyen azúcares  
( libre , mono- y disacáridos ), azúcares a partir de jarabes y 
miel, y los azúcares de zumos de frutas o vegetales 
concentrados que son en exceso de lo que se esperaría a 
partir del mismo volumen de 100 por ciento de fruta o zumo 
vegetal del mismo tipo .

La definición excluye fruta o verdura,  

jugo concentrado de jugo de fruta al 

100 por ciento que se vende a los 

consumidores ( por ejemplo, 

congelados 100 por ciento jugo de 

fruta concentrado) , así como 

algunos azúcares que se encuentran 

en los jugos de frutas y verduras , 

jaleas , mermeladas , conservas , y 

pastas de frutas . Por favor, véase:

21 CFR 101.9 ( c ) ( 6 ) ( iii ) en la 

página 33980 de la etiqueta de 

información nutricional regla final 

para la definición de " Azúcares 

añadidos . 



















United States Departament of Agriculture, Agricultural Reserch USDA Food Composition Databases

(disponible en https://fdc.nal.usda.gov/) (https://fdc.nal.usda.gov/fdc-app.html#/) y datos analíticos

obtenidos en el Centro de Alimentos del Instituto de Nutrición y Tecnología de los Alimentos Doctor Fernando

Monckeberg Barros. Esta herramienta es de utilidad para profesionales, técnicos y alumnos del área de los

alimentos y de la nutrición.

INFORMACION NUTRICIONAL 
USDA FoodCompositionDatabases

https://fdc.nal.usda.gov/fdc-app.html#/


Etiquetado de Alegaciones de 
Salud y Alegaciones del 
Contenido de Nutrientes

Declaraciones



Alegaciones del Contenido de Nutrientes (Descriptores)

ÅDescriben el nivel de un nutriente

ÅEl nutriente tiene que ser un nutriente requerido en el etiquetado nutricional

ÅEsto aplica tanto a los alimentos como a los suplementos dietéticos

ÅLas alegaciones pueden ser explícitas o implícitas



Alegaciones del Contenido de Nutrientes- Declaraciones 
Autoritarias

ÅLey de Modernización de la Administración de Alimentos y Medicamentos 

(FDAMA, por sus siglas en inglés) permite alegaciones basadas en 

declaraciones autoritarias, hechas por órganos científicos apropiados

ÅLa FDA tiene que ser notificada al menos 120 días antes del primer uso de 

las alegaciones

ÅLa alegación puede ser usada, a menos que:
ÅLa FDA publica una regulación que prohíbe el uso de la alegación
ÅLa Corte del Distrito lo prohíbe





Uso del término  - Antioxidante

Å (g) Declaraciones de contenido de nutrientes utilizando el término "antioxidante" . Una declaración de
contenido de nutrientes que caracteriza el nivel de nutrientes antioxidantes presentes en un alimento
puede usarse en la etiqueta o en el etiquetado de ese alimento cuando :

Å ( 1) Se ha establecido una IDR para cada uno de los nutrientes ;

Å ( 2) Los nutrientes que son objeto de la reivindicación tienen una actividad antioxidante
reconocida ; es decir, cuando existe evidencia científica de que, luego de la absorción del tracto
gastrointestinal, la sustancia participa en procesos fisiológicos, bioquímicos o celulares que
inactivan los radicales libres o previenen reacciones químicas iniciadas por radicales libres ;

Å ( 3) El nivel de cada nutriente objeto de la declaración es suficiente para calificar para la
declaración 101 . 54 (b), (c) o (e) (p . Ej . , Para llevar la declaración "alto contenido de vitamina C
antioxidante", el producto debe contener el 20 por ciento o más de la IDR de vitamina C) . El
betacaroteno puede ser objeto de la declaración cuando el nivel de vitamina A presente como
betacaroteno en el alimento que lleva la declaración es suficiente para calificar para la
declaración . Por ejemplo, para la afirmación "buena fuente de betacaroteno antioxidante", el 10 por
ciento o más de la IDR para la vitamina A debe estar presente como betacaroteno por cantidad de
referencia consumida habitualmente ; y

Å ( 4) Los nombres de los nutrientes objeto de la declaración se incluyen como parte de la declaración
(por ejemplo, "alto contenido de vitaminas antioxidantes C y E") . Alternativamente, cuando se usa como
parte de una declaración de contenido de nutrientes, el término "antioxidante" o "antioxidantes" (como
en "alto contenido de antioxidantes") puede estar vinculado por un símbolo (p . Ej . , Un asterisco) que
se refiere al mismo símbolo que aparece en otra parte del mismo panel de la etiqueta de un producto,
seguido del nombre o nombres de los nutrientes con actividad antioxidante reconocida . La lista de
nutrientes deberá aparecer en letras de una altura de tamaño de letra no menor que el mayor de la
mitad del tamaño de letra de la declaración de contenido de nutrientes más grande o 1/ 16 de pulgada .

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=101.54

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=101.54


Alegaciones sobre Ácidos Grasos Trans
Ninguna alegación 

sobre ácidos grasos 
trans se permite 

Si una porción contiene menos de 0 ,5 gramos
de grasas trans , ¿cuándo no se tendría que
declarar " 0 g" de grasas trans ?
Para los productos alimenticios convencionales
(aquellos productos alimenticios que no sean
suplementos dietéticos), no se requiere la
declaración de "0 g" de grasas trans para aquellos
productos que contienen menos de 0,5 g de grasa
total en una porción si no se hacen afirmaciones
sobre grasas, grasas contenido de ácido o
colesterol. En ausencia de estas declaraciones, la
declaración "No es una fuente significativa de
grasastrans " se puede colocar al final de la tabla de
valores de nutrientes en lugar de declarar "0 g"
de grasastrans .
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-
guidance-documents/small-entity-compliance-guide-
trans-fatty-acids-nutrition-labeling-nutrient-content-
claims-
and#:~:text=For%20conventional%20food%20products%
20(those,fatty%20acid%20or%20cholesterol%20content.



Limitación de Responsabilidad 

ÁDestacaday escritaennegrilla

Áά¢Ƙƛǎstatement has not been evaluatedby the Food and Drug Administration. This product is not

intendedto diagnose,treat, cure,or preventanyŘƛǎŜŀǎŜέ[Estadeclaraciónno ha sidoevaluada por la

Administraciónde Alimentosy Medicamentos(FDA). Esteproducto no pretende diagnosticar,tratar,

curaro prevenirningunaenfermedad]

Ej. Suplementos 

dietéticos

Â PARTE 101 - ETIQUETADO DE ALIMENTOS

Â Subparte F - Requisitos específicos para declaraciones 

descriptivas que no son declaraciones de contenido de 

nutrientes ni declaraciones de propiedades saludables -

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRsea

rch.cfm?fr=101.93

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=101
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRsearch.cfm?fr=101.93


Etiquetado de Productos



¿CuandodeclaramosINGREDIENTES?

Alimenticios con 2 o más ingredientes 
requieren una declaración de los mismos



Sección403(i)  - 403 (w) de la FDCA

Å¢ŀƳōƛŞƴ ǳƴŀ ǎŜŎŎƛƽƴ ŘŜ ƭŀ C5/! ǎƻōǊŜ άŦŀƭǎƛŦƛŎŀŎƛƻƴŜǎ ŘŜ ƳŀǊŎŀέ

ÅLa etiqueta debedeclarar la presencia de cualquier:

ÅSabor artificial

ÅColorante artificial

ÅConservante químico e indicar su función

ÅIngrediente que es un alérgeno principal, o que se deriva de uno que lo sea

https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2011-title21/html/USCODE-
2011-title21-chap9-subchapIV-sec343.htm

https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2011-title21/html/USCODE-2011-title21-chap9-subchapIV-sec343.htm


Ejemplo: Lista de Ingredientes



ά[ŀ wŜƎƭŀ ŘŜ н҈έ[21 CFR 101.4(a)(2)]

ÅEstableceque cuandolos porcentajesson menosde 0.5, 1.0, 1.5 o 2.0%,

no esnecesarioponerlosingredientesenordendepredominancia

ÅDebeusarseuna declaraciónen la leyendade ingredientesen su punto

operativoςLa FDAάprefiereέ: άcontains less than __% of each of the

following:έ[contiene menos de __% de cada uno de los siguientes

ingredientes:]



PreservantesQuímicos

Colorantes

Saborizantes
Especies

Ingredientes ςcomo listarlos



Especias

Ç5ŜŦƛƴƛŎƛƽƴ ŘŜ ά9ǎǇŜŎƛŀέώнм/Cw млмΦннόŀύόнύϐ

ÅCualquier sustancia vegetal con características aromáticas en diversas 

presentaciones (entera, rota o molida)

ÅNormalmente se usa para sazonar  - No aplica para fines nutricionales

ÅEl nombre debe ser real ςno engañoso

ÅNo se elimina ningún aceite volátil o elemento  saborizante

Extracto de especias Í especias

Cebolla ïAjo ïApio Ą No es especia, se lista por separado. No deben estar agrupados bajo el nombre de 

especie ni tampoco colocarlos entre paréntesis.



Sabores  (21CFR 101.22)

ÅPueden ser declarados como

ÅάbŀǘǳǊŀƭ flavorόǎύέ[sabor(es) natural(es)]

Åά!ǊǘƛŦƛŎƛŀƭ flavorόǎύέ [sabor(es) artificial(es)]

ÅO una combinación de los dos

ÅSabores provenientes de los 8 alérgenos principales

ÅListados por su nombre común (FALCPA - Food Allergen Labeling and 

Consumer Protection Act)- Hacercumplirla ley de alergenos.



Sabores Ahumados

ÅtǳŜŘŜƴ ǎŜǊ άƴŀǘǳǊŀƭ flavorsέ 

[sabores naturales] ƻΣ άƴŀǘǳǊŀƭ smokeflavors[sabores ahumados naturales]

Å21CFR 101.22(a)(3)
ÅHumo líquido (sal ahumada)
Á{Ŝ ŘŜŎƭŀǊŀ ŎƻƳƻ άƴŀǘǳǊŀƭ flavorέ [sabor natural] ƻ άƴŀǘǳǊŀƭ smokeflavorέ 

[sabor ahumado natural]

ÅtǳŜŘŜƴ ǎŜǊ άŀǊǘƛŦƛŎƛŀƭ flavorsέ
[sabores artificiales]
Å21 CFR 101.22(h)(6)
Åάpyroligneousacidέ [ácido piroleñoso] y otros sabores ahumados artificiales 
ÁŘŜŎƭŀǊŀŘƻǎ ŎƻƳƻ άŀǊǘƛŦƛŎƛŀƭ flavorέ[sabor artificial] ƻ άŀǊǘƛŦƛŎƛŀƭ smoke

flavorέ [sabor ahumado artificial]



Colorantes Artificiales y exentos de certificación
[21CFR 101.22(k)] 

ÅSi no es un colorante certificado, puede declararsecomo un
άŀǊǘƛŦƛŎƛŀƭŎƻƭƻǊέ[coloranteartificial]

ÅLalistadecolorantesalimenticiosenel 21CFR73 incluye:
ÅExtractodeachiote,caramel,b-caroteno,dióxidode titanio

ÅElconceptoάnaturalŎƻƭƻǊέ[color natural] no existe
ÅEl polvo de remolacha puede declararse como άcolored with beet powderέ

[coloreadoconpolvo de remolacha], o comounάŀǊǘƛŦƛŎƛŀƭŎƻƭƻǊέ[colorante artificial]
perono comounάƴŀǘǳǊŀƭŎƻƭƻǊέ[color natural]

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdr
h/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=101.22

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=73
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=101.22


Conservantes Químicos 
[21CFR 101.22(j)]

ÅLafunciónconservantetiene quedeclarase

ÅMicrobianoςάmold inhibitorέ[antimoho]

ÅSaborςάto helpprotect flavorέ[para conservarel sabor]

ÅColoranteςάto promote color retentionέ[para fomentar la retención de su

color]

ÅEstono incluyela sal,azúcar,vinagrey especias



Declaración de Productos Estandarizados en la Declaración de 
Ingredientes

ÇDeclarar el nombre del producto, seguido por una lista de ingredientes entre
paréntesis

ÅMantequilla de cacahuate/ maní (cacahuates, aceite de frijol de soja

hidrogenado,dextrosa,sal)

ÇDeclararloscomponentesenel ordendepredominanciaenel producto

ÅΧcacahuates,Χaceitede frijol desojahidrogenado,Χdextrosa,Χsal



Productos Lácteos [21CFR 101.4(b)]

ÅLechedescremadao desnatada

ÅLeche

ÅCultivadaΧ

ÅLechecortada

ÅSuero

ÅCrema

ÅGrasade leche

ÅNo es necesario indicarlo como

άDriedέ[en polvo] o άconcentratedέ

[concentrado],puedense declarados

comoleche

Å Productos Lácteos [21CFR 101.4(b)] ς

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=101.4

Å Un ingrediente que en sí mismo contiene dos o más ingredientes y que tiene un

nombre común o habitual establecido, se ajusta a un estándar establecido de

conformidad con las Leyes de Inspección de Carne o Productos de Avicultura del

Departamento de Agricultura de los EE. UU. , O se ajusta a una definición y

estándar de identidad establecido de conformidad con la sección 401 de la Ley

Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, se designará en la declaración

de ingredientes en la etiqueta de dicho alimento mediante cualquiera de las

siguientes alternativas :

Å (3) La leche desnatada, la leche desnatada concentrada, la leche desnatada 

reconstituida y la leche en polvo descremada pueden declararse como "leche 

desnatada" o "leche descremada".

Å (3) Skim milk , concentrated skim milk , reconstituted skim milk , and nonfat dry

milk may be declared as " skim milk " or " nonfat milk ".

Å (4) La leche, la leche concentrada, la leche reconstituida y la leche entera en 

polvo pueden declararse como "leche".

Å (4) Milk , concentrated milk , reconstituted milk , and dry whole milk may be 

declared as " milk ".

Å (7) El suero, el suero concentrado, el suero reconstituido y el suero 

deshidratado pueden declararse como "suero".

Å (7) Whey, concentrated whey, reconstituted whey, and dried whey may be declared

as " whey".

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=101.4


Productos Derivados del Huevo [21CFR 101.4(b)(10-11-12)]

ÅHuevos, claras de huevo y

yemasdehuevo

ÅNo es necesario indicarlo

como άdriedέ[en polvo] o

άconcentratedέ

[concentrado], pueden se

declaradoscomohuevo https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CF

RSearch.cfm?fr=101.4

(10) Dried whole eggs , frozen whole eggs , 

and liquid whole eggs may be declared as 

" eggs ".

(11) Dried egg whites , frozen egg whites , 

and liquid egg whites may be declared as 

" egg whites ".

(12) Dried egg yolks , frozen egg yolks , and 

liquid egg yolks may be declared as " egg

yolks ".

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=101.4


Agua de Reconstitución
[21CFR 101.4(c)]

ÅCantidad de agua necesaria para reconstituir

el ingredientea suconcentraciónoriginal

ÅDeterminaráel ordende losingredientesen la declaración

ÅSóloen productoslácteosy productosderivadosde huevos

VEjemploςClarasde huevo en polvo, combinadascon agua pueden listarse

comoάŎƭŀǊŀǎdeƘǳŜǾƻέ

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CF

RSearch.cfm?fr=101.4

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=101.4


Declaración de Grasas y Aceites [21CFR 101.4(b)(14)]

ÅNombre común o usual

ÅMezclas

ÅListado entre paréntesis de componentes específicos

VGrasa vegetal (aceites de frijol de soja y / o semilla de algodón parcialmente 
hidrogenados)

VMezcla de aceites vegetales (aceites de olivas y canola (mostaza negra))

ÅάHydrogenatedέ κ άpartiallyhydrogenatedέ [hidrogenado / parcialmente 
hidrogenado]

Å{ƛƎƴƛŦƛŎŀŘƻǎ ŘŜΥ άŀƴŘΣέ άorΣέ άŀƴŘ κ orέ [y, o, y / o]

ÅPara algunos casos cumplir la ley de alérgenos

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CF

RSearch.cfm?fr=101.4

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=101.4


TEMA 3

Etiquetado de productos



Normas de Identidad

ÅEstablecen ciertos estándares mínimos

ÅLos requerimientos están basados en valores económicos verdaderos o 

percibidos

Å9ǎǘŀōƭŜŎŜƴΥ άNombre común o usualέ ŘŜƭ ŀǊǘƝŎǳƭƻ

ÅLa Declaración de Ingredientes todavía tiene que listar: todos los 

ingredientes

Å{ƛ ǎŜ ǳǎŀ Ŝƭ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ǳƴ άŀƭƛƳŜƴǘƻ ŜǎǘŀƴŘŀǊƛȊŀŘƻΣέ ŜƴǘƻƴŎŜǎ Ŝƭ ǇǊƻŘǳŎǘƻ 

tiene que cumplir con su norma de identidad



Normas de Identidad ςlas 21 categorías del 21 CFR 

o Parte 131 ςLeche & Crema

o Parte 132 ςQuesos & Productos con Queso

o Parte 135 ςPostres Congelados

o Parte 136 ςProductos de Panificación

o Parte 137 ςHarina de Cereales y Productos 

Similares

o Parte 139 ςMacarrones & Productos con 

Fideos

o Parte 145 ςFrutas Enlatadas

o Parte 146 ïJugo de Fruta Enlatado

o Parte 150 ïMantequillas de Frutas, 

Gelatinas y Confituras

o Parte 152 ïPasteles de Frutas

o Parte 155 ïVerduras Enlatadas

o Parte 156 ïJugos Vegetales

o Parte 158 ïVerduras Congeladas

o Parte 160 ïHuevos y Productos Derivados 

de Huevos

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm


El Etiquetado de Alérgenos Alimenticios

Ley de Etiquetado de Alérgenos Alimentarios y Protección al Consumidor de 2004 
(FALCPA, por sus siglas en inglés)

https://www.fda.gov/media/147329/download#:~:text=La%20FALCPA%20exige%20que%20las,de%20los%20principales%20al%C3%A9rgenos%20alimentarios.


ETIQUETADO DE 
ALIMENTOS SIN 
GLUTEN ςREGLA 

FINAL

https://www.federalregister.gov/document
s/2013/08/05/2013-18813/food-labeling-

gluten-free-labeling-of-foods

https://www.federalregister.gov/documents/2013/08/05/2013-18813/food-labeling-gluten-free-labeling-of-foods


Declaración de alérgenos



Declaración de Responsabilidad (Nombre y Dirección)

82



Nombre y Dirección [21CFR101.5]

ÅDelfabricante,empacadoro distribuidor(21CFR101.5 c)

ÅEnel PDPo en el Panelde información(IP)

ÅTienequeserevidentey al menosel tamañode1/16 deunapulgada

ÅSedebeusarel nombrecorporativo

ÅIncluirel nombre,direcciónfísica,ciudad,estadoy códigopostal

ÅLadirecciónfísicapuedeser omitida si la compañíase localizafácilmenteen un
directoriomunicipalo guíatelefónica



Country Of OriginLabeling
https://www.ams.usda.gov/rules-regulations/cool

El Etiquetado del País de Origen (COOL ςCountry Original Label), Alimentos Orgánicos, 
Alimentos e Ingredientes Producidos Mediante la Bioingeniería y Otros Cambios

http://www.ams.usda.gov/AMSv1.0/COOL
https://www.ams.usda.gov/rules-regulations/cool

